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12 de Octubre

EXPEDIENTE N° 2016-0-105

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION

DEL

SUMINISTRO DE MALLAS E IMPLANTES PARA INCONTINENCIA

URINARIA MASCULINA, FEMENINA Y PROLAPSOS VAGINALES PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de 14
de Noviembre, de Contratos del Sector Publico, forma parte del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares para la adquisicion del SUMINISTRO DE MALLAS E IMPLANTES PARA
INCONTINENCIA URINARIA MASCULINA, FEMENINA Y PROLAPSOS VAGINALES.

LOTE

CODIGO

DESCRIPCION TECNICA

056221

MALLA REGULABLE RETROPUBICA PARA LA CORRECCION DE LA
INCONTENENCIA URINARIA POR INCOMPETENTENCIA ESFINTERIANA
» (Cabestrillo suburetral para tratamiento de la incontinencia urinaria femenina
compuesto por malla 100% polipropileno, macroporo, unida a dos suturas de
monofilamento para su conexidén a varitensor abdominal para traccion del
cabestrillo suburetral.
"  Manipulador conectado al varitensor, extraible y reposicionable para ajuste de
la tension del cabestrillo en el post-operatorio y a largo plazo.
= Conector/desacoplador del manipulador.

057339

MALLA RETROPUBICA NO REGULABLE PARA LA CORRECCION DE LA
INCONTINENCIA URINARIA FEMENINA MODERADA Y SEVERA
» Malla de polipropileno, macroporo, recubierta por funda pléstica, acompafiada
de una aguja retroptibica desechable

057053

MALLA PARA LA CORRECCION DE LA INCONTINENCIA URINARIA
FEMENINA LEVE Y MODERADA POR VIA TRANSOBTURADORA SEGUN

TECNICA DE FUERA A DENTRO
* Malla de polipropileno, macroporo, sin nudos y con bordes sobrehilados,

atraumaticos e hilo externo de polipropileno.
= Sin funda de pléstico.
= Con agujas reutilizables

056863

MALLA PARA LA CORRECCION DE LA INCONTINENCIA URINARIA
FEMENINA LEVE Y MODERADA POR VIA TRANSOBTURADORA SEGUN
TECNICA DE DENTRO A FUERA
=  Malla de polipropileno, macroporo, recubierta por funda plastica, acompafiada
de dos agujas transobturadoras desechables y guia metalica para su insercion
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LOTE | CODIGO DESCRIPCION TECNICA
MINIMALLA PARA CORRECCION DE LA INCONTINENCIA LEVE Y
MODERADA PARA SU COLOCACION POR INCISION UNICA Y POR
ABORDAJE RETROPUBICO O TRANSOBTURADOR
* Malla suburetral de una sola incisién sin agujas, de polipropileno, macroporo
con sistema de fijacién mediante pocket de malla de polipropileno y con
5 057340 di . " . .
ispositivo metalico de introduccién para colocarlo en la punta.
* Longitud minima: 11 cm, para fijacién en los muisculos obturadores o en la
fascia intrapélvica.

=  Superficie total de la malla > 15 cm? para su correcta fijacién.

=  Sin agujas.
MALLA PARA LA CORRECCION DE PROLAPSOS DE CUPULA POR VIA
VAGINAL

= Malla ultraligera de polipropileno monofilamento macroporo con estructura

6 hexagonal del poro de la malla, en forma de “U” simulando los ligamentos

uterosacros.
= TFijacién bilateral al sacroespinoso mediante suturas de polipropileno no
reabsorbible aplicadas con un instrumento reutililizable y agujas cargadas con
sutura.
MINIMALLA INCONTINENCIA URINARIA INCISION UNICA
»  Minimalla monofilamento polipropileno, macroporo.

7 057341 * Con minianclajes ensamblados en hilo de polipropileno dotado de un nudo
desplazable y un dispositivo para ajustar la tension de la minibanda a ambos
lados.

= Dos agujas helicoidales
MALLA PARA LA CORRECCION DE PROLAPSOS POR VIA LAPAROSCOPIA
= Kit con malla de polipropileno, monofilamento, macroporo.

3 058311 »  Aplicador laparoscépico desechable de arpones atraumaticos no reabsorbibles.

» Cinco arpones atraumaticos de PEEK para fijacion de la malla al promontorio
sacro.
= Dispensador estéril para arpones.
MALLA INCONTINENCIA URINARIA SUBURETRAL CON 2 BRAZOS
TRANSOBTURADORES
= Sistema tipo cabestrillo TOT.
»  Malla adaptada con unas dimensiones entre 40-50 cm de largo y 1 cm de ancho

9 para recolocaciéon de uretra bulbar monofilamento polipropileno, macroporo
(tamafio de poro 1.000 micras) con ampliacién de zona media adaptada para
empleo en el var6n para elevar uretra bulbar. Los bordes de la malla seran
abiertos y sin ataduras; tendrd refuerzos laterales para su autofijacion en el
agujero obturador.

= Agujas helicoidales desechables para utilizar por via transobturadora.
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* Con funda protectora de la malla que permitan movilizarlas, para su correcta
ubicacion y que minimicen el riesgo de contaminacion.
MALLA INCONTINENCIA URINARIA SUBURETRAL CON 4 BRAZOS: 2
TRANSOBTURADORAS Y 2 PREPUBICAS
= Malla monofilamento polipropileno, macroporo con agujas para colocacién
prepubica y transobturadora con unas longitudes del brazo transobturador entre
10 | 057093 22-25 cm y el prepibico entre 20-25 cm. El cuerpo de la malla debe disponer
de un cuerpo de 7x5 cm disefiado para colocarse a nivel de la utretra bulbar.
=  Agujas helicoidales de acero inoxidable desechables que permitan tanto el paso
de los brazos transobturadores como retropubicos.
» Con funda protectora de la malla que permitan movilizarlas, para su correcta
ubicacién y que minimicen el riesgo de contaminacién.
ESFINTER URINARIO ARTIFICIAL IMPLANTABLE
» Sistema esfinteriano urinario artificial de tres componentes conectados
mediante un sistema de tubos:
o Balén regulador de presion de diferentes tamafios, adaptables a la medida
del paciente y que pueda llenarse con contraste radiopaco.
o Bomba de control con recubrimiento antibiético, cuya liberacidn se realiza
11 de forma mantenida en el periodo postquirirgico.
o Manguito oclusivo de diferentes medidas (al menos de 3,5 cm a 10 cm) con
recubrimiento antibidtico.
= Interconexion sencilla de los componentes.
» Kit de montaje incluido o el compromiso de la empresa de aportarlo en cada
procedimiento quirdrgico.
= Durabilidad garantizada al menos durante 10 afios.
ETIQUETADO DE LOS IMPLANTES
El material vendra etiquetado con uno de los siguientes estandares:
e EAN-128, conteniendo DUN-14, caducidad y lote/serie ( se¢ admitird en un Unico
c6digo o partido en dos) **
e HIBC, conteniendo el identificador de fabricante y articulo, la caducidad y el
lote/serie
** E] codigo de barras EAN-128 en simbologia GS1-128 debera contener los datos de
longitud fija (DUN14, fecha de caducidad AAMMDD) antes de los datos de longitud
variable (lote, serie). En caso de concatenar varios datos de longitud variable en un
mismo c6digo de barras, dichos datos deberdn simbolizar el separador GS1 de campos
variables.
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No se admitirda EAN13 como cddigo de barras primario (identificacion del articulo)
acompafiado de un secundario (lote y caducidad) en formato GS1-128.

En caso de incumplimiento de estos requerimientos en el etiquetado original del
fabricante, se admitirdn soluciones locales alternativas consistentes en un reetiquetado
local antes de la entrega al hospital del producto, sin ocultar ningun dato de la etiqueta
original del fabricante.

El/los adjudicatarios facilitaran al Hospital un fichero formato electronico con los
siguientes datos: referencia de fabricante, descripcién completa incluyendo medidas,
marca, DUN 14 o HIBC de todos los niveles de empaquetado, y unidades contenidas.

Durante toda la duracién del contrato el adjudicatario estara obligado a comunicar en el
mismo soporte informético todas las modificaciones tanto de su catdlogo como de la
composicion de las cajas, tanto respecto de nuevas referencias como de referencias
pasadas a fuera de linea.

Se facilitara al Hospital €l detalle del contenido de las cajas, con la referencia de la caja
y el detalle de los componentes con los siguientes datos: referencia de fabricante,
descripcion completa incluyendo medidas, marca, DUN 14 o HIBC del nivel unitario, y
unidades contenidas

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: (SI)

1 muestra por lote

No obstante, durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se
podran solicitar mas muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

Las muestras se entregardn en el Almacén General separadas del resto de documentacion del
expediente.

adrid, a 25 de Agosto de 2016.

A DIRECTORA GERENTE,

Fdo.: Carmen Martinez de Pancorbo Gonzalez.
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